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研究成果の概要（和文）：≪目的≫忙しさと有害事象の発生の関連を明らかにする。≪方法≫観察研究≪結果≫
転倒転落の発生率は8.95%、患者当り看護時間の平均は日勤帯1.99（SD0.59）h、夜勤帯1.47（0.24）であった。
Case群は、Control群と比較して、患者当り看護時間の日勤帯（OR＝1.19 , p<0.01）, 夜勤帯（OR＝0.71 , p
<0.01）であった。薬剤患者間違いの発生率は13.7％、患者当り看護時間の平均は夜勤帯1.96（SD0.58）h、夜勤
帯1.46（SD 0.24）であった≪結論≫日勤の看護時間は、手術や処置等の業務充当の時間であり、患者に対する
直接観察時間ではない可能性がある。

研究成果の概要（英文）：【Aim】To clarify the relationship between nurse staffing/workload and 
patient falls during hospitalization. 【Methods】 observational study.【Results】≪Fall event≫Mean 
nursing times per patient were 1.99 h and 1.47 h for day and night shifts, respectively.≪Incidence 
of medication error or patients identification》Mean nursing times per patient were 1.96 h and 1.46 
h for day and night shifts, respectively. Any advance event increased nursing time per patient at 
night decreased fall events, while the opposite was true during the day.【Conclusion】 Advance event
 increases recorded by day-shift nurses were attributed to workload. The number of day-shift nurses 
may need to be increased to ensure patient safety. This study suggests that information on nurse 
staffing, patient outcomes, and workload may be available at the ward level, which may facilitate 
developing medical information systems capable of storing and outputting data. 

研究分野： 看護管理学

キーワード： 看護管理学　nurse-to-patient ratio　看護配置　転倒転落　薬剤間違い

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
看護師の受け持ち患者数が増加もしくは配置人数の減少により患者の死亡率や救命率が増加するなどの先行研究
がある。また、有害事象の発生要因として職場環境や看護師の心理状態、勤務形態、残業時間、手術・検査件
数、患者像が挙げられている。病棟の患者像や病棟のイベントによって忙しさが異なる状況を加味した有害事象
発生要因を検討した研究はない。我が国の看護師の人員配置数は、入院基本料に看護必要度による評価が導入さ
れたものの、患者の状態や医療提供の程度等が十分に反映されているとは言えない。本研究は、病棟の忙しさと
患者アウトカム関係を模索する一研究であり、患者の安全保障に繋がる新たな知見が得られる可能性がある。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
 
１．研究開始当初の背景 
 
有害事象発生には、患者要因、環境要因、医療者要因が深く影響すると考える。安全な医療を

提供する上で、病棟の忙しさへの対応は看護管理者にとって重要な課題である。看護の提供体制
と患者アウトカムの関係については、看護師の受け持ち患者数の増加もしくは配置人数の減少
による患者の死亡率の上昇[１]や救命率の低下[２,３]などの報告がある。 
病棟の忙しさは、死亡数、手術件数、入院（予定、緊急）患者の受け入れなどのその日の勤務

帯のワークロード、患者の疾患や ADL などの患者像、ニーズベースの必要看護師数に対する充
足率等で主に構成されると考える。我が国の看護師の人員配置数は、入院基本料に重症度、医療・
看護必要度（看護必要度）による評価が導入されたものの、患者数に対する基準であり、患者の
状態や医療提供の程度等が十分に反映されているとは言えない。病棟の忙しさは有害事象発生
に影響すると考えるがこれを定量的に評価し、有害事象発生を検討した研究は本邦では筆者が
知る限りではない。 
一方で、有害事象には転倒転落のように患者要因が大きいものと、取り違えのように患者要因

が少ない事象がある。患者要因の大小を考慮し、有害事象の発生要因を検討した報告も我が国で
は質問紙調査に留まっている。複雑に影響する病棟の忙しさと有害事象発生に関連するエビデ
ンスが必要であると考える。Nursing Service が、患者のアウトカムに影響することが欧米の研
究ですでに報告されている。しかし、我が国における報告は見当たらない。その理由として、協
力施設に対する負担が大きくデータ取得の限界が影響していると考える。近年、医療界における
情報化が進み、DPC データ等のビッグデータが院内に蓄積されている。また、2016 年より看護
必要度データも DPC データの一部として収集され、看護の質評価も含めてこれらを活用するこ
とで、病棟忙しさを定量評価できると考える。看護必要度の評価は、患者ごと日ごとに行われ、
2016 年 10 月からは DPC データの H ファイルとして集積されている。看護必要度データは全
国統一したフォーマットで収集され、大規模データベースとしても活用可能である。したがって、
欧米で行われている看護の質の患者アウトカムに関する研究が我が国でも医療用ビッグデータ
の整備により実現できる時代になったといえる。このようなビッグデータから得られた研究結
果は、分析対象数が桁外れであることから信頼性や妥当性が高く、このようなエビデンスの蓄積
は我が国の医療の質評価につながると考える。 
 
２．研究の目的 
 
本研究では、以下の 2 点を明らかする。 
１）病棟の忙しさを定量的に評価する変数の抽出 
看護師の勤務体制に関するデータ、DPC データ等、通常どの病院でも保有している複数施設

の情報を用いて病棟の忙しさを示す変数を探索的に抽出する。 
２）有害事象発生と病棟の忙しさとの関連 
 患者状態（年齢、疾患、ADL 等）や手術及び検査処置数、緊急入院数等、看護師が忙しいと
感じる要素となるイベント、患者重症度を加味したニーズベースの看護師必要数に対する充足
率等を病棟単位で集約し、有害事象発生との関連を明らかにする。 
 
３．研究の方法 
１）データソース  
本研究は DPC（Diagnosis Procedure Combination）データベース、勤務実態データ（様式 9）

と各医療機関で収集している有害事象報告（転倒転落、患者薬剤間違い）を使用した。日本では、
2003 年から全国の急性期病院に診断群分類制度が導入されている。DPC は、日本で開発された急
性期入院患者の患者分類法であり、急性期医療の透明化・可視化を目的としたツールである。DPC
支払いに使用される DPC データには、患者の性別や年齢、実施された臨床情報、入院と退院のス
テータス、診断、手術、および実行された診療や処方・投与された薬剤などの診療情報が含まれ
ている。診断は、主治医による国際疾病分類第 10 改訂（ICD-10）コードを使用して記録されて
いる。診断には 6つのカテゴリーがあり、主傷病、入院契機病名、医療資源病名 1、医療資源病
名２、入院時併存症、入院後発症疾患にコード化されている。入院中に行われたすべての手続き
は、日本の診療報酬表に従って記録されている。加えて、DPC データベースには、看護必要度が
集積されている。看護必要度評価は、入患者が必要とする看護サービスを測定するために日本で
開発されたものであり、集中治療管理室用、ハイケアユニット用一般病棟用の病床種別に応じた
3種類の評価票が存在する。看護必要度評価には、モニタリングや処置の状態評価する A項目 (7 
項目)、患者の ADL などの状態を評価する B項目 (7 項目)、手術や救急医療に関連する医療の実
施状況を評価する C項目 (7 項目)で構成されている。これらの評価項目は看護師によって毎日
記録され、日々の患者の状態がわかるデータベースでもある。 
 勤務実態データは、日々の看護師 1人 1人の病棟における勤務時間を記録したものである。日
本では、医療機関が請求する入院基本料は、国が定める規定を満たす必要があり、その際の基準



の 1つとして勤務実績時間の評価が含まれている。この勤務実績時間の記録は、全国で統一され
た入力方式で記録され、厚生労働省に報告している。 
 日本では、医療法施行規則に基づき、有害事象報告が求められ、大学病院や国立病院等の一部
の医療機関についてはその報告が義務化されている。本研究で対象とする医療機関は、有害事象
報告に対し報告が義務化されている施設であり、各医療機関で収集された有害事象報告のうち、
院内転倒事例の情報を使った。 
 国立病院機構本部（NHO）は、国立病院をマネジメントするために創設された組織であり、NHO
が運営する病院は 2020 年 3 月時点 140 施設あり、一般急性期病院と専門の長期療養病院が存在
し、そのうち80施設がDPC制度を導入してる。全てのNHO病院はNHO本部が管理するthe Medical 
Information Analysis (MIA) databank に DPC データを含む診療実績データを提出している。 
 
２）分析対象 
 本研究では、研究に協力が得られた 11 施設の NHO Hospital に 2019 年 4 月から 2020 年 3 月
に在院した ICU やハイケア等の重症系の病棟の患者及び産婦人科、小児科病棟の患者を除く一
般病棟患者を対象とした。対象患者、転倒発生数、看護師の勤務時間を病棟日単位に集約し、連
結した。 
 
３）アウトカム 
本研究では、転倒転落及び薬剤患者間違いを患者アウトカムとして設定し、これらの有害事象

が発生した病棟日を Case 群と設定した。 
≪転倒転落の定義≫ 
Gibson の転倒の定義を用い、事例の内容から明らかに現病の発症に伴う転倒（例えば、心筋梗
塞発症による転倒など）及び、病院管理下でない転倒（例えば外泊中の転倒）を除いた。 
≪薬剤・患者間違い≫ 
発生場所を病棟に限定し、以下に該当するものとした。 
①患者間違い：Aさんに実施すべきことを Bさんに実施（処置、薬剤、検査、配膳等） 
②取り違え ：Aさんに B(処置、薬剤、検査、配膳等)を実施すべきところ Cを実施した 
③薬剤間違い 
 ・A さんに実施すべき薬剤を Bさんに実施した事例（以下の具体例等）  
・薬剤(投与)量間違い(流量間違い、ゆっくり投与するものをワンショットで投与なども含む） 

 ・投与方法間違い(投与時間、投与日、投与部位、投与経路) 
 ・薬剤間違い(Aの薬剤を投与すべきところ Bの薬剤を投与したなど） 
 ・投与忘れ 
 
４）変数  
≪患者変数≫  
本研究では、病棟日の業務量を示す変数として、その日その病棟に入院していた患者の性・年

齢分布、患者の状態、看護ケアの状態、患者の身体機能に関するデータを取得し、該当する患者
数をその日の病棟の患者数で除した値を使用した。患者の状態は、向精神薬の使用、高血圧、骨
粗しょう症、貧血の有無、入院時併存症の状態、緊急入院の有無のデータを取得した。本研究で
は、Quan version の Charlson comorbidity index を用いて入院時併存症のスコアを計算した。 
看護ケアの状態については、看護必要度の A項目を、患者の ADL については B項目を、手術及

び侵襲的処置については C 項目の評価項目を使用した。看護時間については様式 9 の情報を使
った。この情報は、日々の看護師 1人 1人の勤務時間が病棟毎に日勤(8h),夜勤(16h) 別に記録
されている。この数値（時間）を日ごと病棟ごとに合算し患者数で除し、日勤及び夜勤の患者当
たり看護時間を算出した。 
これらの変数は、病棟日単位で患者の状態や看護ケアの状態を示す変数であると共に、病棟日

の業務量を示す変数でもある。 
 
４）統計解析  
有害事象発生した病棟日を Case 群、事象が発生していない病棟日を Control 群として、記述

統計を行った。すべての変数について2群間比較を行った（Mann-Whitney U, chi-squared test）。
続いて、Case 群 を従属変数としたロジステック回帰分析を行った。加えて、転倒転落 は発生
率が低いことから、ロジステック回帰モデルの精度を確認するため、予測確率を 10 パーセンタ
イル毎のグループに分割し、予測グループの中央値と発生率をプロットし、回帰分析を行った。
統計解析は IBM 社の SPSSVer28 を使用した。 
 
４．研究成果 
≪結果≫ 
１）転倒転落 
日毎病棟毎に集約し 11 施設 36,209 病棟‐日のデータを作成した。このデータから日勤帯の

患者あたり看護時間 4.23 時間＞, 夜勤帯 2.28h＞,期間限定で設定された病棟を除外し、最終
的に 31,951 病棟‐日，105,163 患者を定義した。転倒があったのが 2,866 病棟日、転倒がなか



ったのが 29,085 病棟日であった。対象患者の平均年齢は 71.1（SD15.2）歳、男性 54.9％、転転
倒発生病棟割合は 8.95%、患者あたり看護時間の平均は日勤帯（8h）1.99(SD0.59)h、夜勤帯(16h) 
1.47(SD 0.24)h であった。病棟別に転倒群の発生件数を見ると、93％が 1日に 1件発生してお
り、182 病棟（7.0％）が 1日に 2件以上発生していた。非転倒群（Control 群）と転倒群（Case
群）の日勤帯の患者あたり看護時間の平均（SD）は、それぞれ 1.98（SD0.59）h、2.09（0.59）
h であった（p<0.01）。同様に夜勤帯は、それぞれ 1.47（SD0.24）h、1.46（0.23）h であった
（p<0.01）。患者あたり看護時間 は非転倒群と比較して、日勤帯が長く、夜勤帯 が短かった。
非転倒群と 転倒群の 65歳割合はそれぞれ 71.4 （SD13.2）％、73.2（12.1）％（p<0.01）、死
亡割合は 0.17（SD0.64）％、0.21（0.70）％であった（p<0.01）。 
ロジステック回帰分析の結果、転倒群は、非転倒群と比較して、患者あたり看護時間の日勤帯

（OR＝1.19 , p<0.01）, 夜勤帯（OR＝0.71 , p<0.01）であり、夜間帯の患者あたり看護時間の
増加は転倒発生の減少に影響していたが、日中の患者あたり看護時間の増加は転倒の増加に影
響していた。加えて病棟での死亡事例の発生も fall に影響していた（OR＝1.08 , p<0.01）。更
に、病院要因も影響していた（OR=0.65～1.46）。予測確率と発生率は y＝101.26x-0.11（R2=0.90）
であった。 
 
２）薬剤患者間違い 
日毎病棟毎に集約し上記同様の手順で最終的に 10 施設 27,629 病棟日，88,475 患者を定義し

た。27,629 病棟日のうち薬剤患者間違いがあったのが 13.7％であった。患者あたり看護時間の
平均は日勤帯（8h）1.96(SD0.58)h、夜勤帯(16h) 1.46(SD 0.24)h であった。Control 群と Case
群の日勤帯の患者あたり看護時間の平均（SD）は、それぞれ 1.95（SD0.58）h、2.06（0.58）h で
あった（p<0.01）。同様に夜勤帯は、それぞれ 1.46（SD0.24）h、1.46（0.24）hであった（p<0.01）。
患者あたり看護時間 は Control 群と比較して、日勤帯が長く、夜勤帯 が短かった。Control 群
と Case 群の 65 歳割合はそれぞれ 71.96（SD13.1）％、73.2（12.3）％（p<0.01）、死亡割合は
0.19（SD0.68）％、0.19（0.66）％であった（p<0.01）。ロジステック回帰分析の結果、Case 群
は、Control 群と比較して、患者あたり看護時間の日勤帯（OR＝1.31 , p<0.01）, 夜勤帯（OR
＝0.55 , p<0.01）であり、夜間帯の患者あたり看護時間の増加は転倒発生の減少に影響してい
たが、日中の患者あたり看護時間の増加は転倒の増加に影響していた。 
 
≪考察≫ 
１）患者あたりの看護時間要因 
病棟における有害事象発生について、夜勤帯の場合、患者あたりの看護時間の増加が事象発生

の抑制に影響していたが、日勤帯の場合、患者あたりの看護時間の増加が事象発生の促進に影響
していた。日本における病棟看護師の業務は、患者の観察、投薬、手術・検査室への患者搬送、
処置、日常生活の援助（移乗、清潔ケア、食事介助）など多岐にわたるため、患者の治療計画や
患者の状態等に応じて業務量が変わり、また日中と夜間で業務量に大きな差がある。そのため、
日勤帯の患者あたりの看護時間の増加は手術や処置等の業務を遂行するための充当要因として
の看護師配置であり、患者が呼べばすぐ駆け付けることができる直接観察時間として費やせる
時間が極めて少ない可能性がある。一方で、手術や処置等の業務量が少ない夜勤帯は直接観察時
間が多く、また、患者の活動性も低いため、夜勤帯の 患者あたりの看護時間の増加が有害事象
発生の抑制に働いていたと考える。看護配置が多いことが有害事象抑制に影響することが先行
研究で明らかであり、夜勤帯については、先行研究と一致した結果が得られた。 
わが国では、人件費などの経済的な観点から医療法の基準に抵触しない範囲で看護師を配置

しており、どの病院においても潤沢に看護師を配置していない。そのため、日勤帯については、
患者の直接看護時間を増やせるほどの看護師の配置が行えておらず、現在の日勤帯の看護配置
は、患者安全を十分に保障できてない可能性がある。 
 
２）病棟環境要因 
患者要因が極めて大きく影響する転倒転落事象において、病棟環境も事象発生に影響してい

るのではないかとの仮説のもと本研究を実施した。転倒転落は患者要因がきわめて強く、患者の
年齢、ADL（特に移乗の状態）の影響がつよいことが報告されている。今回の研究では、病棟‐
日単位で分析し病棟患者に占める割合で示し、病棟単位で患者の状態や診療プロセスを調整し
た。その結果、病棟での『死亡事例発生』が 転倒転落に影響していた。これは、病棟における
‘死亡事例発生’に代表されるイベントの発生が患者の転倒転落に影響することを示唆してい
た。患者の状態に関わらず病棟環境（業務量等）によって転倒のリスクを挙げる可能性を示唆す
るものである。 
わが国のように、看護師の業務が多岐にわたり、日々の業務量や患者の状態で看護師配置をフ

レキシブルに変動できる看護体制の下では、有害事象を防ぐには患者要因だけでなく、病棟環境
要因についても考慮すべきである。本研究では、看護配置を含めた病棟環境を整えることで有害



事象を防ぐことができる可能性を示唆するものである。 
 
３）病院要因 
有害事象発生には、病院差が大きく影響した。その要因の１つとして、患者像の違いが考えら

れる。本研究の対象とした医療機関は一般病床の急性期医療機関であり、患者像を調整した分析
を行ったが、DPC データでは調整できない患者像の違いが病院要因となった可能性がある。その
他、病院の構造上の問題、病院の組織特性などの病院個別の事情がアウトカムに影響した可能性
がある。 
 
≪結語≫ 
わが国では、深刻な高齢化により医療費は年々増大している。その対策として政府は医療従事

者における人員比率の高い看護師に注目し、入院基本料の患者看護師比率を上げて基準を厳し
くするなど、結果的に看護師の人員削減につながる政策がとられる。本研究では、夜勤帯の患者
あたりの看護時間の増加は有害事象の減少に影響していた。日中の看護配置は、患者の安全を保
証するに至っていないことを示唆していた。言い換えると業務量に見合った看護師配置ができ
ていた場合、日勤帯でも同様の結果が得られる可能性があるが、制度上もしくは病院経営上の問
題からそれが難しい状況がある。わが国では Staffing と患者アウトカムに関するエビデンスが
極めて少ない。更なる研究を行い看護師配置に関する政策反映できるエビデンスの蓄積が必要
である。チームナーシング方式を選択し、病棟全体で患者ケアを看護師が相互に補完しあう看護
を提供する場合は、患者、ナース個々の要因だけでなく、病棟という視点で業務量や患者像を俯
瞰し看護師の配置を検討する必要があるのではないかと考える。    
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